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A B S T R A C TObjectives: The high costs generated by the current epidemiological
proﬁle and the introduction of new technologies, impact on public
health systems, this situation is complicated when the health budget is
low and causes the drug to be paid by the patient’s pocket. In this
situation it is necessary to design strategies that strengthen the approval
of drugs that will be used in public health institutions in Mexico. To
describe the results of the drug approval process for use in public health
institutions to ensure the efﬁcacy, safety, and efﬁciency of health
technologies used in public health institutions in Mexico. Methods: We
conducted a cross-sectional drug approval process, from September
2011 to December 2012, with a descriptive analysis for each stage in the
process considered. Results: Of the 394 applications received for appro-
val of health technology, 244 (62%) were for drugs; of these, 151 (62%)
met the requirements for evaluation (32% and 68% were modiﬁcations
inclusions), ﬁnally was approved of 42% (61% of the changes and 33% of
inclusions). The 73% of the applications were for consensus approval,
12% were conditioned at low price and 6% were approved by majoritysee front matter Copyright & 2013, International S
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Tel.:þ55 20003500ext 53525; Tel.: þ55 50 62 16 48.vote. The main reasons for refusal were lack of clinical evidence (31%)
and methodological problems in the economic evaluation (27%). Con-
clusions: The strengthening of the process was conducted with metho-
dological rigor based on critical analysis of scientiﬁc evidence, with
transparency and legitimacy under a legal framework to promote
resource optimization. The highest percentage of requests was for drugs
which are the most commonly used therapeutic technology; for this
reason it requires a proper selection process to ensure greater health
beneﬁt that ensures efﬁcient use of economic resources. The economic
evaluation was a support tool to consider in addition to price, the value
of health determined by the quality of evidence, establishing a GDP per
capita as a threshold to deﬁne a drug as an efﬁcient alternative.
Palabras clave: eﬁcacia, eﬁciencia, evaluación de tecnologías
sanitarias, medicamentos, políticas de salud, seguridad.
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Outcomes Research (ISPOR). Published by Elsevier Inc.Introducción
Gracias a las mejoras sustanciales en las condiciones sanitarias
de las últimas décadas, en nuestro país se ha generado un cambio
demográﬁco con la consiguiente transición epidemiológica carac-
terizada por el incremento en la frecuencia de enfermedades
crónicas y metabólicas-cardiovasculares (síndrome metabólico,
hipertensión arterial, aterosclerosis, diabetes, obesidad), perﬁl
que sin duda representa, un importante cambio en el tipo y costo
de servicios de salud que se demandan por la población [1].
Así mismo,y ante la necesidad de enfrentar los nuevos
patrones de enfermedad en la demanda de consultas médicas,
hospitalización y causas de muerte, el desarrollo de tecnologías
sanitarias (TS), en especial los medicamentos, han tenido un gran
impacto para los Sistemas de Salud, debido a los altos costos que
representa su introducción, esencialmentepara las instituciones
públicas en la cuales puede llegar a afectar su eﬁciencia,independientemente de los beneﬁcios potenciales que pueden
representar en la salud de los pacientes [2–4].
Si a este panorama se agrega el hecho de que México es uno
de los países de Latinoamérica con menor nivel de gasto público
en salud (6.2% de su producto interno bruto y 47.3% del gasto
público), que su gasto en medicamentos representa cerca del
21.4% del gasto total en salud y que la mayor parte de ese gasto es
de bolsillo (aproximadamente mayor a 30% ), se hace ineludible la
deﬁnición o adecuación de nuevas estrategias para satisfacer las
demandas de salud de la población mexicana, estableciendo una
mayor coordinación entre las instituciones [5,6].
En México, con el objetivo de colaborar en la optimización de
los recursos públicos destinados a la atención de los problemas
de salud del país, mediante el empleo de insumos que han
probado su seguridad, eﬁcacia terapéutica y eﬁciencia, se forta-
leció el proceso de actualización del Cuadro Básico y Catálogo de
Insumos del Sector Salud [7], considerado como uno de losociety for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR).
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ción de los recursosdestinados precisamente a TS [8].
Su fortalecimiento implicó el diseño de varias estrategias
como: a) la conclusión de la propuesta de actualización del
Reglamento Interior de la Comisión Interinstitucional del CBCISS,
con su correspondiente publicación en el Diario Oﬁcial de la
Federación, en junio del 2011 [7]; b) la elaboración y publicación
en la página de internet del CSG, de la “Guía de Evaluación de
Insumos para la Salud (GEIS)” como complemento de la Guía para
la Conducción de Estudios de Evaluación Económica (GCEEE) [9] el
23 de junio del mismo año [10], y en la cual se deﬁnen los criterios
que permiten estandarizar la manera en que se evalúan las
propuestas y la forma en que se alcanza un dictamen; c) La
organización de una estructura dedicada a la valoración y
evaluación de la información contenida en las solicitudes de
actualización, denominada Secretariado Técnico e integrada por
personal multidisciplinario.
A partir de la publicación del nuevo Reglamento Interior de la
Comisión del CBCISS, se han aplicando los criterios establecidos,
para todas las propuestas de actualización recibidas.
Con la ﬁnalidad de describir la experiencia adquirida desde la
publicación del nuevo Reglamento Interior de la Comisión Inte-
rinstitucional del CBCISS, evaluar los logros obtenidos y mejorar
el proceso; se realizó un análisis de los resultados obtenidos
hasta diciembre de 2012.Fig. 1 – Solicitudes de actualización al CBCISS recibidas de
septiembre de 2011 a diciembre de 2012. CBISS, Cuadro
Básico y Catálogo de Insumos del Sector Salud. Fuente: Base
de datos del Secretariado Técnico de la Comisión [12].Metodología
Para el presente estudio, se realizó un corte transversal con un
análisis descriptivo de las diferentes etapas que constituyen el
proceso de actualización de medicamentos en el CBCISS, durante
el periodo comprendido de septiembre del 2011 a diciembre
del 2012.
En la primera etapa designada como “valoración”, se recibie-
ron las solicitudes de actualización de medicamentos para el
CBCISS durante los primeros cinco días hábiles de cada periodo
(septiembre-diciembre 2011, enero-abril, mayo-agosto, y
septiembre-diciembre 2012), y conforme a lo establecido en el
Reglamento Interior, el Secretariado técnico contó con 15 días
hábiles a partir de su ingreso, para revisarlas y dar respuesta al
solicitante. De acuerdo con lo establecido en el artículo 30 del
Reglamento Interior de la Comisión, el Secretariado Técnico
revisa y valora las solicitudes de actualización recibidas y la
información que las acompaña con el objeto de constatar su
integridad, coherencia interna y veracidad. De esta manera los
expertos y miembros de los comités reciben los elementos
necesarios para la evaluación. En esta etapa se utilizaron los
formatos F1, F2 y F3 correspondientes a la “Revisión y Valoración
de Solicitudes de Inclusión de Insumos”, “Revisión y Valoración
de Solicitudes de Modiﬁcación de Insumos” y “Revisión y Valo-
ración de Solicitudes de Exclusión de Insumos”, referidos en la
GEIS, para constatar que todas las solicitudes cumplieran con los
requisitos establecidos.
Como “política de operación del Reglamento”, se permitió que
el solicitante replicara las observaciones del Secretariado Técnico
reingresando su solicitud con los cambios pertinentes, en un
plazo máximo de 72 horas, contados a partir de haber recibido la
respuesta. Una vez recibida la réplica (solicitud modiﬁcada), el
Secretariado Técnico, nuevamente revisó, valoró y emitió una
respuesta deﬁnitiva. De no recibir réplicas por parte del solici-
tante en el tiempo estipulado, la primer respuesta del Secreta-
riado Técnico se consideró deﬁnitiva.
Las solicitudes aprobadas, la documentación que las acom-
paña y el formato de revisión y valoración de solicitudes de
inclusión se enviaron al Comité Técnico de medicamentos (CTM).
A partir de ese momento no se aceptó información adicional amenos que existiera una solicitud expresa por parte de alguno de
los participantes en el proceso.
En la segunda etapa, el CTM junto con el Secretariado Técnico
evaluaron los medicamentos que cumplieron los requisitos de la
primera etapa. Se utilizaron como instrumentos de apoyo los
formatos F4 a F8, que evalúan la calidad de la evidencia de los
estudios que acompañaron las solicitudes de actualización. Los
cuales fundamentan la validez interna y externa de los estudios,
utilizando una serie de preguntas metodológicas clave que
facilitaron la comparación y discusión de resultados entre las
diferentes instituciones que participaron.
Al mismo tiempo, para el informe de evaluación, se utilizó el
formato F9 “Opinión Institucional” que resumió los elementos de
evaluación crítica en la evidencia clínica y económica necesaria
para fundamentar la opinión institucional.
En la tercera etapa, durante sesiones programadas para el
CTM, se realizó el dictamen por consenso mediante un proceso
deliberativo de los insumos evaluados. En los casos donde no se
alcanzó una decisión unánime, el dictamen se emitió con las
opiniones coincidentes de al menos la mitad más uno de los
representantes institucionales. En los casos de empate, el Secre-
tario Técnico emitió voto de calidad.
Para las solicitudes dictaminadas como procedentes, se
informó al solicitante y se diseñó y aprobó la cédula descriptiva
del medicamento correspondiente, la cual se difundió durante
diez días naturales en la página de Internet del CSG para
comentarios de los interesados. Transcurrido este tiempo se dio
respuesta a los comentarios recibidos y se procedió a publicar la
actualización en el Diario Oﬁcial de la Federación, quedando
concluido el proceso al día siguiente de la publicación.Resultados
Durante los cuatro periodos comprendidos de septiembre del
2011 a diciembre del 2012, se recibieron 394 propuestas de
actualización, las cuales fueron revisadas y valoradas en su
totalidad por el Secretariado Técnico de la Comisión, conforme
a los criterios establecidos para la primera etapa del proceso. Del
total de solicitudes recibidas, 244 (62%) correspondieron a medi-
camentos (Figura 1), con una mediana de 61 solicitudes por
periodo, de ellas, 151 (62%) cumplieron los requisitos para pasar
a la segunda etapa denominada evaluación, de las cuales solo el
42% en la tercer etapa, señalada como dictamen, se dictaminaron
como procedentes (Figura 2).
Los principales motivos que impidieron que las solicitudes
avanzaran a la segunda etapa denominada evaluación, se des-
criben a continuación:
Fig. 2 – Solicitudes de actualización de medicamentos para
al CBCISS recibidas de septiembre de 2011 a diciembre
de 2012. CBISS, Cuadro Básico y Catálogo de Insumos del
Sector Salud. Fuente: Base de datos del Secretariado Técnico
de la Comisión [12].
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inclusiones, y el 32% fueron modiﬁcaciones.
Con relación a las 49 modiﬁcaciones evaluadas por los
integrantes de los CTM, se dictaminaron procedentes el 51%,
no procedentes el 39% y no procedentes como se solicitó el
laboratorio, el 10%.
El 25% de las solicitudes procedentes fueron por consenso, el 4%
por consenso pero condicionadas a disminución de precio, el 2%
por mayoría de votos, el 1% por voto de calidad, 1% con indicación
condicionada y 1% no procedente como lo solicitaba el laboratorio.
Con respecto a las inclusiones evaluadas (67%) que no fueron
procedentes en la etapa de dictamen, se clasiﬁcaron en dos
grupos, según las causas de su no procedencia. En el primer
grupo se encuentran las solicitudes que se rechazaron por
situaciones relacionadas a la evidencia clínica relacionada con
la indicación médica solicitada, donde el 34% se debió precisa-
mente a falta de evidencia clínica relacionada con la indicación
médica solicitada; el 19% a falta de eﬁcacia signiﬁcativaentre el
medicamento y sus comparadores; el 12% por sustentar eﬁcacia y
seguridad con evidencia clínica de baja calidad metodológica; 9%
por presentar evidencia clínica asociada a mayor toxicidad y/o
problemas de seguridad, entre otras causas (Figura 3). Los
motivos de rechazo del segundo grupo se relacionan a problemas
de evidencia en la evaluación económica, ubicando en primerFig. 3 – Motivos de rechazo relacionados con la evidencia clínica
CBCISS de septiembre de 2011 a diciembre de 2012. CBISS, Cua
Base de datos del Secretariado Técnico de la Comisión [12].lugar a los problemas metodológicos relacionados con el mode-
laje de la intervención en cuestión, con un 27%; en segundo y
tercer lugar la falta de sustento en parámetros utilizados para
alimentar el modelo económico y los problemas en el costeode la
intervención con un 25 y 23% respectivamente; las siguientes
causas se asociaron al uso de comparadores no adecuados en un
19%; en el 11% la tecnología no fue costo-efectiva al presentar
razones de costo efectividad mayores al umbral establecido, y el
8% de las solicitudes fueron no procedentes por presentar un
inadecuado horizonte temporal, entre otros motivos (Figura 4).
El resumen sobre la evolución que tuvieron las solicitudes de
actualización de medicamentos al CBCISS, a partir de la publica-
ción del nuevo reglamento, se observa en la Figura 5. Donde se
puede destacar que la mayor tasa de aceptación a la etapa de
evaluación y dictamen procedente la tienen las modiﬁcaciones.
En contraste con las inclusiones y modiﬁcaciones mayores, las
cuales solo el 61% de las solicitudes pasan a la etapa de
evaluación por parte del CTM y resultan con dictamen proce-
dente el 34%.Discusión
El fortalecimiento del proceso para seleccionar los medicamentos
a incluir en el CBCISS se realizó bajo un rigor metodológico,
basado en análisis crítico de evidencia cientíﬁca, tanto clínica
como epidemiológica y económica. En todo momento se aplicó
un proceso transparente con consistencia, coherencia y legitimi-
dad respaldada bajo un marco legal, instituido con la modiﬁca-
ción del Reglamento Interior de la Comisión Interinstitucional del
CBCISS, para favorecer la optimización de recursos. Al mismo
tiempo, se deﬁnieron los derechos y responsabilidades de los
actores involucrados, con la oportunidad de las decisiones pro-
ducidas en tiempos razonables previamente establecidos.
Como se describió en los resultados, el mayor porcentaje de
solicitudes de actualización fueron para los medicamentos, y
como era de esperarse, las inclusiones representaron el mayor
porcentaje, debido al avance tecnológico que experimentan las
empresas farmacéuticas.
Como bien se sabe, los medicamentos constituyen la tecnolo-
gía terapéutica más utilizada, que además de ser utilizadoscomo
un instrumento que hace frente al proceso de salud y enfermedad
[11], se consideran como un bien esencial para la población. De talen solicitudes de inclusión evaluadas para actualizar el
dro Básico y Catálogo de Insumos del Sector Salud. Fuente:
Fig. 4 – Motivos de rechazo relacionados con la evidencia económica en solicitudes de inclusión evaluadas para actualizar el
CBCISS de septiembre de 2011 a diciembre de 2012. CBISS, Cuadro Básico y Catálogo de Insumos del Sector Salud. Fuente:
Base de datos del Secretariado Técnico de la Comisión [12].
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conforme a lo establecido en Ley General de Salud [13].
Por lo anterior, la adecuada selección de los medicamentos al
igual que otras TS, debe estar encaminada a garantizar el mayor
beneﬁcio para la población, al menor riesgo y costo posible. Bajo
esta premisa y fundamentando los motivos que dieron origen al
fortalecimiento del proceso de actualización, se considera al
CBCISS como un instrumento esencial no solo para la regulación
de la introducción de TS al sector público, sino como una
herramienta que favorece diferentes situaciones como: la opti-
mización de los recursos públicos destinados a la atención de los
principales problemas de salud del país; proporciona un sistema
único de clasiﬁcación y codiﬁcación de insumos en la Adminis-
tración Pública Federal, para homogeneizar las políticas de
adquisición de las instituciones públicas del Sistema Nacional
de Salud; brinda la oportunidad de deﬁnir los criterios suﬁcientes
y necesarios para garantizar la eﬁcacia, seguridad, efectividad y
por supuesto, eﬁciencia. Lo anterior, considerando metodologías
especíﬁcas para la evaluación de tecnologías para la salud (ETS),
idóneas para enfrentar los principales problemas de salud gene-
rados durante el proceso de transición en la población mexicana.
Sin olvidar que el CBCISS también permite complementar, con-
verger y alinear lo esfuerzos de las diferentes instituciones queFig. 5 – Evolución del proceso de actualización de
medicamentos que ingresaron a partir de la publicación del
nuevo reglamento para actualizar CBCISS. CBISS, Cuadro
Básico y Catálogo de Insumos del Sector Salud. Fuente: Base
de datos del Secretariado Técnico de la Comisión [12].participan en su actualización, evitando la duplicidad de
actividades.
Si bien, para la toma de decisiones en el dictamen, se
consideró a la ETS como un componente fundamental en el
proceso de actualización del CBCISS, los estudios de Evaluación
Económica (EE) se tomaron como un procedimiento informativo y
una herramienta de apoyo, y no como un método decisorio para
la selección de medicamentos. Aclarando que el tema principal
del proceso no solo era “el seleccionar” un medicamento para
actualizar el CBCISS, sino “como realizar esta selección” utili-
zando los elementos necesarios y previamente deﬁnidos, para
apoyar la tomade decisión y propiciar que el dictamen se
realizara por consenso y utilizando la evaluación económica
como herramienta de apoyo, para considerar además del precio,
el valor de la salud determinado por la calidad de la evidencia,
estableciendo un PIB como umbral para deﬁnir a una tecnología
como eﬁciente.
No cabe duda, que con las estrategias desarrolladas, se está
avanzado en la ejecución de un proyecto de fortalecimiento bajo
un marco de regulación y uso racional de TS, en el cual se
promueve la transparencia, la calidad de la evidencia y eﬁciencia
por la autoridad nacional.
Para concluir, es importante recordar que este proceso es
dinámico, ypor lo tanto susceptible de mejora periódicamente,
construyendo los ajustes y/o convenios necesarios para estable-
cer el balance entre el costo y el beneﬁcio. Dichos ajustes
apoyaran en la redeﬁnición de criterios para determinarpor
ejemplosi un PIB percapita es el umbral conveniente para
lograr el equilibrio entre los sectores involucrados y las necesi-
dades de la sociedad, conforme al gasto destinado a la salud.
Aunque aquí surge el cuestionamiento de ¿hasta donde el gasto
en salud se considera suﬁciente? para responder las inﬁnitas
necesidades de saludque aquejan a la población y poder mitigar
por un lado el peso de la enfermedad que trae consigo la
transición epidemiológica y por otro, las demandantes presiones
sociales [14].Agradecimientos
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